附件1
项目需求1：叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊药代动力学研究

一、需求单位

新疆红帆生物科技有限公司

项目专员：高应权（15309961211）
二、需求内容

本研究旨在糖尿病受试者中，评价口服叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊的药代动力学（PK）特征。

1.设计研究方案完成对Ⅱ型糖尿病患者服用公司生产的叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊眼部保护作用的单中心、随机双盲安慰剂对照临床试验，提交与病例数相符合格的病历报告表（CRF）。

2.评价口服叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊在中国健康受试者中的药代动力学（PK）特征，为该制剂的质量考核提供依据。

（1）建立LC-MS/MS法测定叶黄素的浓度，并评价其在体内的药代动力学特征，为临床监测血药浓度及减少不良反应的发生奠定基础。

（2）有效性评价

设计实验方案，通过对实验人员进行采血和血药浓度监测，建立红帆牌叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊的药代动力学研究，探索红帆牌叶黄素葡萄糖酸锌维生素A软胶囊影响因素。

（3）安全性评价

对临床试验受试者进行不良事件的临床表现特征、严重程度、发生时间、持续时间、与药物相关性、处理方法及预后进行分析。

三、技术指标要求

药代动力学分析

使用Phoenix WinNonlin（Version 8.2）计算药动学参数Cmax，AUC0-t，Tmax，t1/2，CL，MRT。
四、交付条件

以上述任务列出的技术指标和成果形式作为验收的主要依据，申请的专利应取得受理通知书，项目研究报告应通过技术专家联合评审。

五、项目实施周期及揭榜金额

项目实施周期3年；揭榜金额110万元。

六、对揭榜方要求

揭榜方应具有独立的研发团队、配套的科研条件和自主研发实力，能按要求完成揭榜任务（具体要求请与项目专员联系）。
项目需求2：Hafnia alvei菌通过ClpB/MC1R/ERK-1/2/GLP-1信号通路减少糖尿病发生的机制研究
一、需求单位
巴音郭楞蒙古自治州人民医院

项目专员：强波荣 （13699346965）
二、需求内容
肥胖是糖尿病的重要危险因素，肥胖患者易出现肠道菌群紊乱，导致胰岛素抵抗与糖尿病。巴州地区肥胖及2型糖尿病人群占比较高，肠道菌群Hafnia alvei菌参与身体的免疫调节、营养代谢和肠道菌群出发，在肥胖及糖尿病的发生中发挥重要作用，基于此，提出如下需求：

1.通过病例对照、动物模型、宏基因检测及生物信息学研究，探讨Hafnia alvei菌通过ClpB/MC1R/ERK-1/2/GLP-1信号通路减少2型糖尿病发生的机制。

2.从临床研究、动物模型、模型预测三个层次，探寻肥胖及2型糖尿病防治的肠道菌群靶点，建立预测模型，减少疾病的发生。

3.借助区域医疗中心建设，开展高层次人才培养，解决医院高层次人才引进难、基础研究能力不足的短板，协助培养研究型人才。

三、技术指标要求
1.揭示Hafnia alvei菌减少糖尿病发生的分子机制，寻找防治2型糖尿病的新靶点；

2.完成SCI论文2篇，并完成论文及项目的成果登记；

3.协助培养1名研究生；

4.指导立项省部级项目1项；

5.业务指导每半年1次；

6.学术讲座及指导每半年1次；

四、交付条件
以上述任务列出的技术指标和成果形式作为验收的主要依据，发表的论文需提供检索报告，项目立项需签订合同书，培养人员需提供学业证明。

五、项目实施周期及揭榜金额
项目实施周期为3年；揭榜金额62.5万元。
六、对揭榜方要求
1.针对肥胖人群肠道菌群和糖尿病发病相关性有一定基础和临床研究基础。能够收集足够量的临床病例资料及样本，拥有肥胖人群肠道菌群和糖尿病发病机制研究较强的研发团队、科研条件，且与国内糖尿病研究团队有一定协作关系。

2.依托区域医疗中心共建输出单位力量，协助指导巴州地区糖尿病诊疗技术的发展，提升巴州人民医院科研能力提升（具体要求请与项目专员联系）。



